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Az ETT Elnokségének allasfoglalasa az SMO-k
(site-management organisations, *vizsgaléhely-szervezo/iigyintézo szervezetek’)
klinikai gyogyszervizsgalatokban betoltott szerepérél Magyarorszagon

Az Egészségligyi Tudomanyos Tanéacs elndksége az 1997. évi CLIV. Torvény
(Egészségiigyi Torvény) 158.§ (2) bekezdésében, valamint a 34/2003 (VL7.) sz.
ESZCSM rendelet 1. § (3) a) és d) pontjaban foglalt hataskorének és egészségpolitikai
felelosségének, jogszabalyalkotasban is nevesitett szerepkorének megfelelden az alabbi
allasfoglalast teszi.

A gyogyszervizsgalatok két foszerepldjének, - a szponzor (gyartd) és a klinikai
vizsgalohely - a feladatkore az utdbbi évtizedek soran olyan bonyolulttd valt, hogy 6nalld
szervezetek alakultak a klinikai vizsgélatok elsdsorban jogi, szervezési és adminisztracios
feladatainak atvallalasara, kiszervezésére az alapvetben a gyogyszergyartoi, illetve orvosi
felkésziiltségli intézmények tehermentesitésére.

A szponzori oldal megbizasabol létrejott vallalkozasok: a CRO-k (contract research
organisations) beillesztése a magyar jogrendbe alapszinten megtortént azzal a kikotéssel,
hogy a szponzorok barmely feladatukkal megbizhatjdk a CRO-kat, de a klinikai
vizsgalattal 6sszefliggd feleldsségiliket nem ruhazhatjak at.

A vizsgalohelyek (site) oldalardl ,kiszervezett” klinikai vizsgdlatok elvégzésével
kapcsolatos feladatokat latnak el az erre a célra alakult tarsasagok, az SMO-k (site-
management organisations).

Az ETT Klinikai Farmakologiai Etikai Bizottsdganak tapasztalatai szerint
Magyarorszagon is elterjedében van az a gyakorlat, hogy a klinikai vizsgalatokkal
kapcsolatos tevékenységet kiszervezik az SMO-kba, amelyek 6nallo jogi személyiségii
tarsasagok, amelyek vizsgalohelyként szerzddnek, igy azok szadmara folyik be a
vizsgalatbol szarmazo bevétel.

Amig szerepkoriik nemzetk6zi jogi szabdlyozédsara sor keriil, sziikségesnek latszik
elhelyezésiik a hatadlyos magyar jogrendben és a klinikai vizsgalatok szervezésének és
lebonyolitasanak gyakorlataban.

Az ETT Aéltal javasolt definicio: az SMO olyan szervezet, amely a vizsgalohelytol
(esetleg egy CRO-tol) atruhazott tevékenységként klinikai vizsgalatokkal
kapcsolatos szolgaltatasokat nyujt.
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A vizsgalohely, a site, nem azonos annak szervezési feladatokat ellato, kiilon jogi
személyiségli megbizottjaval. A ,,vizsgalohely” a szakmai-etikai véleményezés folyaman,
egyértelmiien az az egészségiigyi szolgaltaté, amelynek telephelyén (postai cimén) és
személyzetével a klinikai vizsgalat 1ényegét képezd orvosi és apolasi munka folyik.

Az eddig Magyarorszagon vizsgalohelyként kérelmezett és a vizsgélat elvégzésére
szakmai-etikai szempontbdl elfogadhatonak bizonyult szervezetek (kft-k, BT-k, praxisok)
mindegyike egészségligyi szolgaltatdoi mindségben €s elnevezéssel, nem pedig SMO-ként
kapta meg az ANTSZ miikodési engedélyt. Tehat nem az SMO, hanem maga az
egészseégligyi szolgaltatd lehet csak vizsgalohely, amint ezt az OGY] allasfoglalasanak
Kiemelt részében leszogezi. El6fordul néhany esetben, hogy egy egészségiigyi szolgaltato
szervezet nevében szerepel az SMO rovidités (pl.: Principal SMO Kft.) ez azonban csak
formai — bar zavaro — és nem tartalmi megjeldlés.

Etikai és egészségpolitikai megfontolasok:

Az orszag egészségiigyi intézményeinek és szolgaltatdinak egy része — szakképzett és
tudomanyos alapokkal rendelkezé vezetdi, szakorvosai és egészségiigyi szakdolgozoi,
felszereltsége ¢és milkodd infrastruktirdja alapjan — alkalmas nemzetkdzi szinvonali
klinikai vizsgélatok végzésére, ezen a teriileten az orszagnak nemzetkdzi elismertsége
van, €s a vizsgalatok végzése soran jelentds anyagi bevétel keletkezik. Az elismertség - és
a megbizasok alapja egészségiigyi ellatd intézményeink — klinikaink, koérhdzaink, egyes
rendeldintézeteink és maganrendeldink szakmai hitele.

Nyomos egészségpolitikai érdek, és a nemzetkdzi klinikai vizsgdlatokban valo, megfeleld
aranyl magyar részvétel feltétele is, hogy a vizsgaldhelyként is miikodo egészségiigyi
intézmények megfeleld ardnyban részesiiljenek a klinikai vizsgalatok bevételeibdl.

Az Elnokség hangstlyozza, hogy az Egészségiigyi Torvény 159. § (1) bekezdése alapjan
végzett klinikai kutatdsok esetében nem elegendd, hogy a vizsgalohelynek egészségligyi
szolgéltatoként miikddési engedélye legyen: azon beliil is meg kell felelnie a kutatési terv
feltételeinek, amelyrdl az etikai bizottsagnak €s a hatdosagnak nyilatkoznia kell. Az Etikai
Bizottsagnak kiilonos feleldssége van a vizsgalohelyek ¢és vizsgalatvezetok
alkalmassaganak elbiradlasidban az atlagosnal kockazatosabb klinikai vizsgéalatok (pl.
biologiai hatdanyagok, fejlett terdpias kezelések, szignal transzdukcids Utvonalakat
befolyasold hatdanyagok korai fazisu vizsgéalata) esetében. Ezekben az esetekben a
rendeletek biztositotta jogi lehetdségeken til, a Bizottsdig a betegek jogainak,
egészségének, biztonsaganak védelmében kiegészitd biztositékokat kérhet. Ezen
kiegészitések listajat az ETT KFEB ¢és az OGYT honlapjan is megjelentették , és idorol
idore frissiti a Bizottsdg. Ilyen kérelmek elbirdlasat megkdnnyiti, lerdviditi, ha a
kérelmezd mar a klinikai vizsgalati kérelem benyujtasakor dokumentalja az vizsgalati
terv biztonsagos végrehajtasara valo alkalmassagat.

Miutan a KFEB feladata a 235/2009. Korm. rend értelmében (24.§ (1) h) a
vizsgalatvezetd, a vizsgalok, illetve egyéb kozremiikoddk, valamint a vizsgalati alanyok
juttatasai, koltségtéritése €s esetleges egyéb érdekeltsége, tovabba a megbizd ajanlata a
bevalasztott alanyonkénti koltségek fedezésére és ennek szazalékos megoszlasa a
vizsgalatot befogadd egészségiigyi szolgaltatd, valamint a vizsgalok kozott” értékelése ,
fokozott figyelmet kell forditani arra, hogy a vizsgélat elvégzéséért jard dij a tényleges
vizsgalohely — a vizsgalatot feleldsen elvégzd egészségiigyl intézmény/szolgaltatdo -
gazdasagi eredménye legyen.

Az Elnokség tamogatja a Klinikai Farmakologiai Etikai Bizottsdg korabbi
kezdeményezését, hogy a nem koztulajdonban 1évé kisebb szolgaltatok ANTSZ-



engedélyei a KFEB (ill. mas etikai bizottsagok) szamara hozzaférhetok legyenek, azért,
hogy rovid uton ellendrizhetd és szakmai-etikai szempontbol megbizhatéan elbiralhatéd
legyen a tényleges vizsgalohelyek személyi/targyi alkalmasséaga.

Az  egészségiligyl szolgaltatok  vizsgalohelyként  torténd  elfogadasa, illetve
alkalmassaganak (a személyi — targyi feltételek teljesiilésének) a megitélését nagyban

elésegitené a helyi ismeretekkel rendelkez6 RKEB-ek véleménye, amelyet a KFEB
szakmai-etikai allasfoglalasainak kialakitasa soran messzemenden figyelembe fog venni.

Budapest, 2013. augusztus 29.
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